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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Sediron 40 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla swin

2. Sklad
1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Azaperon 40,0 mg
Substancje pomocnicze:

Sodu pirosiarczyn (E223) 2,0 mg
Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 0,5 mg
Propylu parahydroksybenzoesan 0,05 mg

Roztwor klarowny, bladozoétty lub zotty.

Bt Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

4, Wskazania lecznicze

Neuroleptyczny weterynaryjny produkt leczniczy o dziataniu uspokajajacym dla §win:
Do stosowania u zwierzat z zachowaniem agresywnym
- PO przegrupowaniu
- u macior (pozeranie prosiat przez maciore)
Do stosowania u zwierzat pozostajacych pod wptywem stresu i w celu zapobiegania stresowi
- stres sercowo—naczyniowy
- stres zwigzany z transportem
Rozrod
Jako premedykacja w znieczuleniu miejscowym lub ogdlnym
Do tagodzenia objawow u zwierzat z pokarmowa dystrofig miesni

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w bardzo niskich temperaturach, poniewaz moze wystapic¢ zapas¢ sercowo-naczyniowa

i hipotermia (nasilona przez zahamowanie podwzgorzowego osrodka termoregulacji) z powodu
rozszerzenia si¢ obwodowych naczyn krwionosnych.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeciwwskazany do stosowania w czasie transportu lub w celu

przegrupowania $win, ktore bgda poddane ubojowi przed koncem okresu karencji.

6. Specjalne ostrzezenia
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Specjalne ostrzezenia:

W poczatkowej fazie dzialania leczone zwierzeta nalezy pozostawi¢ odosobnione, w cichym
otoczeniu. Wstrzykniecie w tkanke thtuszczowa moze prowadzi¢ do pozornie niewystarczajacego
dzialania.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Obserwowano sporadyczne zgony u wietnamskich §win zwistobrzuchych. Uwaza si¢, ze moze by¢ to
spowodowane wstrzyknigciem produktu w tkanke tluszczowsa, co prowadzi do powolnej indukcji

i sktonnosci do stosowania dodatkowych dawek, skutkujacych przedawkowaniem. W przypadku tej
rasy wazne jest, aby nie przekracza¢ podanej dawki. Jesli wydaje sie, ze dawka poczatkowa nie dziata,
nalezy poczeka¢ na catkowity powrdt do stanu poczatkowego przed ponownym wstrzyknigciem
wykonanym innego dnia.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Azaperon, pirosiarczyn sodu oraz parahydroksybenzoesan metylu i propylu moga powodowac reakcje
nadwrazliwo$ci.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na azaperon lub na dowolna substancje pomocnicza powinny unikaé
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze dziata¢ draznigco na skore, oczy i btony §luzowe jamy
ustnej. Unika¢ kontaktu ze skora, oczami i btong §luzowa jamy ustnej. Wszelkie rozpryski produktu
nalezy natychmiast zmy¢ ze skory, oczu i blony §luzowej jamy ustnej duzg ilo$cig wody. Jezeli
podraznienie utrzymuje si¢, nalezy zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg.

Przypadkowa samoiniekcja lub potknigcie moga prowadzi¢ do sedacji. Nalezy zachowac ostroznos¢,
aby unikna¢ przypadkowej samoiniekcji. Weterynaryjny produkt leczniczy weterynaryjny nalezy
przenosi¢ tylko w nieuzbrojonej strzykawce w celu unikniecia przypadkowego wstrzyknigcia. Po
przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. NIE PROWADZIC POJAZDOW.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinny podawac kobiety w cigzy. Brak jest dostepnych
danych dotyczacych obecnosci azaperonu w mleku kobiet karmiagcych piersia. Kobiety karmiace
piersig powinny zachowa¢ skrajng ostrozno$¢ podczas kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Umy¢ rece po uzyciu.

Ciaza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Azaperon nasila dziatanie wszystkich substancji dziatajacych supresyjnie osrodkowo i substancji
0 dziataniu hipotensyjnym (z powodu a-adrenolizy obwodowej).

Nasilenie tachykardii spowodowanej lekami adrenolitycznymi.

Jednoczesne stosowanie z substancjami a- i B-Sympatykomimetycznymi, takimi jak epinefryna
(adrenalina), prowadzi do niedocis$nienia (,,odwrocenie dziatania adrenaliny™).

Przedawkowanie:

Zachowanie agresywne moze wystapi¢ podczas wybudzania w przypadku przedawkowania.
Wielokrotne dawkowanie u wietnamskich $win zwistobrzuchych moze prowadzi¢ do zgonu wskutek
wchionigcia dawki poczatkowej w tkanke ttuszczowa.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
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Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7.  Zdarzenia niepozadane

Swinie:

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/ 10 000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty):
Slinieniet

Drzenie?

Dyszeniel

Wypadnigcie pracia?

! w najwyzszej zalecanej dawce; ustgpujg samoistnie i nie pozostawiajg trwatych uszkodzen;
2 odwracalne; u knuréw

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222
Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605, https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie domie$niowe.

Zachowanie agresywne (przegrupowanie, pozeranie prosiat), rozrod
2 mg azaperonu/kg masy ciata (tzn. 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 20 kg masy ciata)

Stres

- Stres sercowo-naczyniowy

0,4 mg azaperonu/kg masy ciata (tzn. 0,2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 20 kg masy
ciala)

- Stres zwigzany z transportem

Transport prosiat, odsadzonych prosiat i knuréw

1,0 mg azaperonu/kg masy ciata (tzn. 0,5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 20 kg masy
ciata)

Transport macior i tucznikow
0,4 mg azaperonu/kg masy ciata (tzn. 0,2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 20 kg masy
ciata)

Premedykacja w znieczuleniu miejscowym i ogdlnym, pokarmowa dystrofia mie$ni
1-2 mg azaperonu/kg masy ciata (tzn. 0,5 - 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 20 kg masy
ciata)

Do podawania wylgcznie we wstrzyknigciu domigsniowym, za uchem.
Nie podawac wigcej niz 5 ml w jedno miejsce wstrzyknigcia.
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Nie nalezy przekracza¢ dawki 1 mg/kg u knuréw, poniewaz wigksza dawka moze spowodowaé
wypadnigcie pracia, ktore nastgpnie moze ulec uszkodzeniu.

Korek gumowy moze by¢ nakluwany maksymalnie 100 razy.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Patrz punkt ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania”.

Nalezy uzy¢ odpowiednio wyskalowanej strzykawki, aby umozliwi¢ doktadne podanie wymaganej
objetosci dawki. Jest to szczegdlnie wazne w przypadku wstrzykiwania matych objetosci
weterynaryjnego produktu leczniczego. Nalezy uzywac dtugiej igty podskornej, a wstrzykniecie
nalezy wykonywac jak najblizej za uchem i prostopadle do skory. W przypadku wykonywania
wstrzykniecia krotka iglg w kark ciezkich zwierzat istnieje ryzyko wstrzykniecia cze$ci leku w tkanke
thuszczowa. W takim przypadku wstrzykniecie moze nie spowodowac wystapienia oczekiwanego
dziatania.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 18 dni

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych §rodkéw ostroznos$ci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci podanego na

etykiecie i pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
W sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz wlasciwymi Krajowymi systemami odbioru

odpadow. Pomoze to chroni¢ §rodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14, Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan

3131/21
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Wielkos$ci opakowan:

Pudelko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 100 ml.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

LIVISTO Int’1, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)
Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat, Barcelona
Hiszpania

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Niemcy

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Stdfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Niemcy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198a
81-571 Gdynia

Polska

Tel: +48 58 572 24 38

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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